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konflikte die evidenzbasierte Ent-
scheidungsfindung bedrohen,




Der Einfluss der Finanzierung klini-
scher oder gesundheitsökonomischer
Studien auf deren Ergebnisse ist
dieser Tage vielerorts Gegenstand
kritischer Auseinandersetzung. „Es
gibt überzeugende Beweise, dass
eine einseitige Finanzierung mit für
den Sponsor positiven Ergebnissen
in Verbindung steht“ (Lisa Bero).
Diese Erkenntnis führte zu den sog.
„conflict-of-interest“ Klauseln. Klini-
sche Forscher sollten sich vor und
in Publikationen deklarieren, wie
ihre Studien finanziert wurden und
welche andere finanziellen Verbin-
dungen zur Industrie bestehen. Tat-
sächlich wird das nur in äußerst
geringem Umfang befolgt. Manche
Kritiker gehen noch weiter und be-
haupten, dass viele Sponsoren vom
Studiendesign bis zu Datenauswer-
tung den Takt bestimmen und un-
liebsame Ergebnisse einfach nicht
zur Publikation zulassen.
Was bedeutet nun dieses Wissen,
dass klinische Forschung häufig
nicht unbeinflußt durch Interessens-
gruppen ist, für die Bemühung einer
objektiven Entscheidungsfindung in
der Medizin?
Neben der Forderung nach Offen-
legung von potentiellen Interessens-
konflikten gewinnt das Instrument
der systematischen Literaturanalyse
besondere Bedeutung:
Wie steht es um die Übertragbar-
keit der Ergebnisse: Wer wurde in
die Studie aufgenommen – die kli-
nisch-epidemiologisch relevante Po-
pulation? Wo fand diese statt (idea-
les oder reales) Umfeld?
Wurden klinisch relevante Ergebnis-
parameter gewählt? Wogegen wur-
de die neue Intervention verglichen
(gegen Placebo oder konventionel-
le Methode)? Basieren die Aussa-
gen auf einer Analyse der Inter-
ventionsgruppe, einer (im vorhin-
ein festgelegten) Subgruppe? Sind
die Ergebnisse klinisch relevant und
nicht nur statistisch signifikant? Etc.
Vor diesem Hintergrund der zahl-
reichen Beeinflussungsmöglichkeiten
der Ergebnisse klinischer Studien
muß HTA und EBM als „Bewegung“
zugunsten einer objektiven Entschei-
dungsfindung betrachtet werden.
Dieser Artikel basiert auf einem Vor-
trag von Dr. M. Narath/Steir. KA-
GES vom 27. Juni 2001 am ITA/
Institut für Technikfolgen-Abschät-
zung. Die Vortragsfolien können
unter cwild@oeaw.ac.at angefordert
werden.
P. S.: Inzwischen haben elf große medi-
zinische Fachzeitschriften ihre Vorgangs-
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Erythropoietin
Tumoranämie
Erythropoietin ist ein beim gesun-
den Erwachsenen vor allem in den
Nieren gebildetes Hormon: Es zählt
zu den hämatopoetischen Wachs-
tumsfaktoren. Gentechnologisch her-
gestelltes Erythropoietin/r-HuEPO
fördert die Ausbildung roter Blut-
körperchen und kommt u. a. bei der
Behandlung von Tumoranämien zum
Einsatz.
Nachdem es sich bei r-HuEPO um
ein sehr kostspieliges Präparat han-
delt, und in Österreich wie auch in
den USA r-HuEPO wesentlich häufi-
ger als in anderen westlichen Län-
dern angewendet wird, wurden ent-
sprechende Assessments hier durch-
geführt: Sie habe den „angemesse-
nen“ Einsatz von EPO bei Tumor-
anämien zum Inhalt und machen
Aussagen zu gesichertem und fragli-
chem Nutzen für Tumorpatienten.
Ergebnis: Abhängig vom Tumortyp
und Chemotherapie benötigen bis zu
einem Drittel der Tumorpatienten
Transfusionen. Der große Vorteil ei-
ner EPO-Therapie besteht im Verzicht
auf Bluttransfusionen, allerdings ist
dies nicht immer möglich. Ungefähr
4 Wochen nach Beginn der EPO-
Therapie kommt es nur bei einem Teil
der Patienten zu einem Anstieg der
Hb-Werte. Patienten, die im Therapie-
verlauf einen Hb-Anstieg >2 g/dl er-
reichen, werden häufig als Respon-
der bezeichnet. Die in den klinischen
Studien angeführten Responderraten
bedeuten nicht unbedingt, dass diese
Patienten im Studienverlauf keine Blut-
konserven erhalten haben. Ein Drittel
der anämischen Patienten erhalten
trotz EPO-Gabe Bluttransfusionen.
Korrekte Anämieabklärung und Mo-
nitoring des Ansprechens auf EPO
wird empfohlen.
ITA/Ö: Erythropoietin bei Tumoranämie
2000: http://www.oeaw.ac.at/ita/ 
ebene5/d2-2b15.pdf.
AHRQ/USA: Uses of Epoetin for Anemia








Das Chronische Fatigue Syndrom/
CFS ist charakterisiert durch – län-
ger als sechs Monate – anhaltende
Müdigkeit verbunden mit physischer
und mentaler Erschöpfung, ohne kli-
nische Symptome.
Die geschätzte Prävalenz des Chroni-
schen Fatigue Syndroms/CFS beträgt
0,6–1 % der gesunden Bevölkerung.
CFS bleibt ohne klinische Symptome
und tritt ohne ursächliche physische
oder psychische Erkrankung auf. Vor
dem Hintergrund zunehmend medi-
kamentöser Behandlung (u. a. auch
EPO) des CFS haben sich verschie-
dene HTA-Institutionen zum einen mit
der (korrekten) Diagnose-Stellung zum
anderen mit verschiedenen Behand-
lungsformen befaßt.
Ergebnis: Vor allem Kognitive Verhal-
tenstherapie stellt sich als effektiv in
der Behandlung des CFS heraus. An-
dere – medikamentöse – Behandlun-
gen werden – aufgrund Ermangelung
von Wirksamkeitsnachweisen – der-
zeit nicht empfohlen.
CAHTA/SP: Chronic fatigue syndrome.
April, 2001. Zur Klassifizierung/Diagnose-
stellung: CDC/Center of Disease Control:
http://www.cdc.gov/ncidod/diseases/cfs/
defined/defined3.htm.
Cochrane Review: Cognitive behaviour
therapy for chronic fatigue syndrome in
adults, 2001.
Laufende Projekte
Cochrane Protocol: CFS Exercise Therapy
AHRQ/USA: Definition and Management
of CFS, (Ende 2001).
2 Primärforschungsprojekte/RCTs aus HTA
bzw. Kostenträger-Perspektive sind initiiert























Innovations for an E-Society:
Challenges for Technology
Assessment



































Die feuchte Form der altersabhängi-
gen Makuladegeneration/AMD führt
häufig zur Erblindung. Eine Therapie
stand bislang nicht zur Verfügung.
Die photodynamische Therapie mit
Verteporfin kann eine Erblindung
verzögern: Sie ist inzwischen in der
Schweiz und Deutschland – in bei-
den Ländern mit gewissen Einschrän-
kungen – in den Leistungskatalog
der Sozialversicherungen aufge-
nommen worden.
Die feuchte altersabhängige Makula-
degeneration/AMD ist die häufigste
Erblindungsursache bei älteren Men-
schen. Methoden wie thermisches La-
serverfahren oder Makula-Rotations-
verfahren konnten sich aufgrund
schlechter Ergebnisse nicht etablie-
ren. Der Therapiezugang der photo-
dynamischen Therapie/PDT basiert auf
der Lichtaktivierung des ins Auge ap-
plizierten Photosensitizers Verteporfin
(Visudyne) durch einen nicht-ther-
mischen Laser. Die Lichtaktivierung
des Medikaments führt zur Freiset-
zung von freien Radikalen, was zu
einem Verschluss der betroffenen Ge-
fäße führt.
Ergebnis: Die Resultate der klinischen
Studien zeigen, dass die PDT (unter
Studienbedingungen) bei etwa 16 %
der behandelten Patienten zu einem
Aufhalten des weiteren Sehkraftver-
lustes führt. Die Dauer dieses Thera-
pieffektes ist begrenzt. Die Behand-
lung muss im ersten Jahr 3–4 mal, in
den Folgejahren 2–3 mal wiederholt
werden.
Die Kosten der Therapie sind beträcht-
lich: neben der Anschaffung des ge-
eigneten und nur für diese Anwen-
dung einsetzbaren Lasers, sind das
Medikament sowie die zur genauen
Indikationsstellung notwendige fluo-
reszenzangiographische Diagnostik,
die auch als Verlaufskontrolle einge-
setzt wird, Kostenfaktoren.
Aufgrund des Fehlens einer befriedi-
genden etablierten Therapie, und der
höheren Lebensqualität alter Men-
schen durch Verzögerung von Erblin-
dung haben sich die Sozialversiche-
rungsträger in der Schweiz und in
Deutschland zugunsten einer Refun-
dierung entschlossen. Während die
PDT in der Schweiz aber nur in weni-
gen Zentren und unter strenger Eva-
luation stattfinden darf, wird in
Deutschland mithilfe von „Qualitäts-
sicherungsrichtlinien“ zur korrekten
Indikationsstellung versucht, die An-
wendung zu limitieren.
KBV/BRD 2000: PDT bei AMD
http://www.kbv.de/hta/.
SMM/N 2000: PDT for AMD
http://www.oslo.sintef.no/smm/
publications.
HSCR/GB 2000: PDT for AMD
Cochrane Review: PDT for AMD, 2001.
SBU/S 2001: PDT for AMD,
http://alert.sbu.se/.
Laufende Projekte
CCOHTA/CA: Verteporfin for the treat-






Bei 63 von 10.000 Vorschulkindern
ist mit einer autistischen Störung zu
rechnen; zu einem wesentlich grö-
ßeren Anteil sind davon Buben be-
troffen. Autistische Kinder benötigen
ganz spezielle und intensive Thera-
pien, damit ihre soziale und geisti-
ge Entwicklung in normale Bahnen
gelenkt werden kann. Verschiedene
Therapieansätze wurden/werden
derzeit evaluiert.
AHFMR/CA 2001: Intensive intervention
programs for children with autism. 
http://www.ahfmr.ab.ca/hta/
hta-publications/.
BCOHTA/CA 2000: Autism and Lovaas
treatment: a systematic review of effective-
ness evidence.
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Laufende Projekte
CCOHTA/CA: Behavioral interventions for
children with autism: a summary of evi-
dence.
NHSC/GB: Secretin in the management







lentherapie für die Behandlung or-
thopädischer Indikationen ist in Mit-
teleuropa mehrmals evaluiert wor-
den. Nun, nach Zulassung des Os-
saTron durch die FDA gilt die ESWT
in den USA und Kanada als „emer-
ging technology“. Entsprechende As-
sessments werden folgen.
Die ESWT gilt als Therapie zweiter
Wahl, d. h. das sie – entsprechend
den Richtlinien der Orthopädischen
Fachgesellschaften – erst nach er-
folgloser konventioneller Behandlung
zum Einsatz kommt. Mit der Anwen-
dung der hochenergetischen ESWT,
für die eine Anästhesie notwendig ist,
wird die Hoffnung eines Ersatzes von
offenen Operationen verbunden. Ver-
schiedene deutschsprachige Assess-
ments kamen vor einigen Jahren zum
Schluss, dass bislang kein Wirksam-
keitsnachweis, der für eine Anwen-
dung der ESWT spricht, vorliegt. Die
Methode wird dennoch vor allem in
orthopädischen und Unfallkranken-
häusern – auch niederenergetisch ein-
gesetzt. In Österreich hat der Ober-
ste Sanitätsrat die ESWT als „wissen-
schaftliche Methode“ anerkannt.
Mit der FDA-Zulassung und der neuer-
lichen Evaluieung der ESWT in Nord-
amerika ist ein Aufflammen der Re-
fundierungsdiskussion zu erwarten.
ITA/Ö 1998: ESWT in der Orthopädie,
http://www.oeaw.ac.at/ita/ebene5/
d2-2b10.pdf.
KBV/BRD 1999: ESWT bei orthopädischen,
chirurguischen und schmerztherapeuti-
schen Indikationen http://kbv.de/hta.






Das von der EU geförderte Projekt
ECHTA/European Collaboration in
Health Technology Assessment en-
det im September. Die Projektgrup-
pen erarbeiteten eine Struktur und
Systematik für auch zukünftige Zu-
sammenarbeit in der Evaluierung
medizinischer Interventionen. Nun
ist eine Europäische HTA-Clearing-
stelle geplant.
Die Zusammenarbeit der Europäischen
HTA-Institute begann bereits 1994-
96 mit dem von der EU-geförderten
Projekt EUR-ASSESS, gefolgt von HTA-
Europe (1997-99) und ECHTA (2000-
01). Alle Europäischen HTA-Institu-
tionen, aber auch assoziierte Partner
aus Sozialversicherungen und Ge-
sundheitsadministrationen nahmen an
den verschiedenen Arbeitsgruppen
teil. Das nunmehr abgeschlossene
Projekt ECHTA war das umfangreich-
ste Projekt und wohl auch letzte in
dieser Folge wissenschaftlicher Denk-
arbeit zur Methodik, Systematik und
Struktur europäischer Kooperation.
In Zukunft soll es eine EU-HTA Clear-














Immunglobuline in der Transplan-
tationsmedizin.
Wir freuen uns über Reaktionen und

























Evaluation – im Auftrag
deutscher Krankenkassen“







for Resource Rationing in
Health Care Systems“
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